PKA 2.1 

Die Ausbildung zum pharmazeutisch- kaufmännischen Assistenten

Wie sieht der Aufgabenbereich der PKA aus ?

· In einer Apotheke wirken mehrere Menschen zusammen, um die Bevölkerung mit AM und Gesundheitsprodukten zu versorgen

· Apotheker werden für die Beratung, Herstellung und Abgabe von AM an der Uni theoretisch  und im Aspirantenjahr praktisch ausgebildet. (Dauer nach Matura: 7 Jahre)

· PKA´S unterstützen die Apotheker bei pharmazeutischen und kaufmännischen Tätigkeiten, ihre Ausbildung dauert nach dem Pflichtschulabschluss drei Jahre.

· Beruf des PKA als Lehrberuf gibt es erst seit 1. Juli 1994

· Aufgabenbereich eines PKA ist recht vielfältig

· Einholen von Angeboten und Mitwirken an Einkaufsgesprächen und Sortimentsgestaltung

· Bestellen der Waren, Lieferüberwachung und Lagerbetreuung

· Maßnahmen bei Lieferverzug, Nichtlieferung, Fehllieferung oder Gewährleistungsfällen setzen

· im gesetzlichen Rahmen Durchführen der Identitätsprüfung und Mitwirken an der Herstellung von AM sowie die damit verbundene sachgerechte Reinigung

· Führen von Kundengesprächen und Verkaufsgespräche im gesetzlichen Rahmen sowie Unterstützung der Apotheker beim Verkauf apothekenpflichtiger AM

· Mitwirken an den pharmazeutisch- fachlichen Aufzeichnungen bis zur Unterschriftsreife

· Mitwirken an Abfallvermeidung und Abfallentsorgung

· Mitwirken an der Preiskalkulation

· Erstellen von Rechnungen und Durchführen des Zahlungsverkehrs bis zur Unterschriftsreife

· Taxieren und Erstellen der Rechnungen an die begünstigten Bezieher

· Mitwirken an der betrieblichen Buchführung, Kostenrechnung und Inventur

· Anlegen, Pflegen und Auswerten von Statistiken, Dateien und Karteien

· Bedienen von EDV- Einrichtungen mit Textverarbeitungs- und apothekenspezifischen Programmen

· Gestalten von Auslagen und anderen Werbemitteln sowie Mitwirken an der Produktplatzierung

Aufgabe des Lehrvertrags ?

· Lehrvertrag stellt den Dienstvertrag des Lehrlings dar

· hat bestimmte Rechte und Pflichten

· Angaben über Vertragspartner und den Ausbilder, Lehrberuf und Lehrzeit, Lehrzeitanrechnungsanträge, Lehrlingsentschädigung...

· Lehrlingsentschädigung darf Mindestgrenze nicht unterschreiten, die im Kollektivvertrag festgelegt ist

· zudem gilt der sogenannte arbeitsrechtliche Günstigkeitsgrundsatz: ein Einzelvertrag darf für den Lehrling nicht ungünstiger sein, als es der Kollektivvertrag vorsieht; Kollektivvertrag darf nicht ungünstiger als das Gesetz sein

· Lehrzeit dauert 3 Jahre, im Anschluss an die Lehrzeit kann ein Lehrling verlangen, mindestens 6 Monate weiter als Angestellter beschäftigt zu werden. Hier zeigt sich der erwähnte Günstigkeitsgrundsatz: Berufsausbildungsgesetz sieht eine Behaltezeit von 4 Monaten vor, aber der Kollektivvertrag sieht 6 Monate vor, die längere Frist gilt.

Definiere die Pflichten des Lehrlings !

· Lernen
· Aufträge ordnungsgemäß efüllen
· ordentlich verhalten
· Betriebsgeheimnisse wahren
· sorgfältig mit der Betriebsausstattung umgehen
· Dienstverhinderungen unverzüglich mitteilen
· Schulpflicht
Erkläre die Rechte des Lehrlings !

· Ausbildung
· keine Überforderung
· ordentliche Behandlung
· Schutz vor Gefahren und Belästigung
· Prüfungszeit, Prüfungstaxe
· Lehrlingsentschädigung
· Weiterverwendung (Behaltezeit)
· Zeit zum Schulbesuch
Erkläre die Aufgabe der Lehrlingsstelle !

· Zu Beginn der Lehre schickt der Lehrberechtigte den Vertrag an die Lehrlingsstelle, wo er in eine Liste aller Lehrverträge eingetragen wird. 
· Lehrlingsstelle ist eine Behörde, die die Lehrlingsausbildung überwacht und den Lehrbetrieben Hilfestellung gibt
Wann kann die Lehre beendet werden ?

Lehre kann nur aus schwerwiegenden Gründen beendet werden
· Eltern des Lehrlings ziehen weg
· Lehrling wird nur zu berufsfremden Arbeiten herangezogen
· Lehrling kommt immer zu spät
Sind alle Beteiligten einverstanden, kann auch ein Lehrvertrag im Einvernehmen beendet werden. Dazu muss der Lehrling aber vorher eine Belehrung bei Arbeitsgericht oder AK einholen.

Was bedeutet Duale Ausbildung ?

· einer von ungefähr 230 Lehrberufen

· wie alle Lehrberufe wird im dualen Ausbildungssystem  gelehrt:

· Berufsschule

· Apothekenbetrieb

· System der Lehrberufe erlaubt einen Umstieg von einem verwandten Lehrberuf zu einem anderen, ohne dass die bisherige Ausbildungszeit ganz verloren ist

· Welche Berufe sind mit dem des PKA verwandt ?

· Chemielaborant, Reisebüroassistent, Speditionskaufmann,

· Bankkauffrau, Bürokauffrau, Drogist, EDV-Kaufmann, 

· Einzelhandelskaufmann, Fotokaufmann, Gartencenterkaufmann, 

· Großhandelskaufmann, Hotel – und Gastgewerbeassistent, 

· Immobilienkaufmann, Industriekaufmann, Musikalienhändler, 

· Versicherungskaufmann, Verwaltungsassistent, Waffen – und 

· Munitionshändler

Steigt der Lehrling während der Lehrzeit in eine verwandte Lehre um, werden im ein bis zwei Jahre der ersten Lehrzeit auf die zweite angerechnet. Hat er hingegen eine Lehre beendet, darf er in jedem verwandten Beruf zur Abschlussprüfung antreten.

Wie erfolgt die Ausbildung in der Apotheke ?

Für jeden Lehrling ist ein Ausbilder verantwortlich. Wichtige Aufgabe des Ausbilders ist die Planung und Organisation der Ausbildungsschritte. Er lehrt nach dem Berufsbild der PKA – Verordnung(Liste der Inhalte der Ausbildung), die als Lehrinhalte jene Kenntnisse und Fertigkeiten enthält, die der Lehrling im Betrieb lernt. Viel schneidet sich mit dem Berufsschulstoff. Berufsprofil ist die Liste der typischen Aufgaben eines fertigen PKA.

Wie sieht das Berufsbild des Lehrbetriebs aus?

· Kenntnis der besonderen Stellung der Apotheke, insbesondere der Betriebspflicht, Verschwiegenheit und Standessitte der Apotheker
· Einführung in die Aufgaben der Apotheke im Gesundheitswesen
· Kenntnis der Betriebsräume und ihrer Zweckbestimmung
· Kenntnis und Anwendung hygienischer Grundregeln
· Kenntnis und funktionsgerechte Anwendung der betrieblichen Einrichtungen  und der technischen Betriebsmittel und Hilfsmittel
· Kenntnis der Unfallgefahren sowie der einschlägigen Sicherheitsvorschriften und der sonstigen in Betracht kommenden Vorschriften zum Schutz von Leben, Gesundheit und Umwelt
· Grundkenntnisse der aushangpflichtigen arbeitsrechtlichen Vorschriften
· Kenntnis der sich aus dem Lehrvertrag ergebenden Verpflichtungen 
· Kenntnis über Inhalt und Ziel der Ausbildung sowie über wesentliche einschlägige Weiterbildungsmöglichkeiten
· Kenntnis des organisatorischen Aufbaus sowie der Aufgaben und Zuständigkeiten der einzelnen Betriebsbereiche
· Grundkenntnisse der EDV-gestützten oder lochkartenmäßigen Erfassung, Steuerung und Kontrolle der betrieblichen Warenbewegung
· einschlägige Schriftverkehrsarbeiten, Arbeiten bei Posteingang, Postausgang, Ablage und Evidenz
· Kenntnis über das Führen von Statistiken, Karteien oder Dateien
· Grundkenntnisse über den Verkehr mit den für den Lehrbetrieb und den Lehrling wichtigen Behörden, Sozialversicherungsträgern und Organisationen der Arbeitgeber und Arbeitnehmer
Wie sieht das Berufsbild Waren, Rohstoffe und Dienstleistungen aus ?

· Kenntnis der Erwartungen von Kunden, Ärzten, Krankenkassen und Öffentlichkeit- bzw. Gesundheitspolitik
· Kenntnis des betrieblichen Warensortiments hinsichtlich der fachlichen Einstellung, Breite, Tiefe, Herkunft, Eigenschaft, Beschaffenheit, Form, Ausführung, Sorten, Größen sowie Verwendungsmöglichkeiten der möglichen Waren
· Kenntnis der das betriebliche Warensortiment bestimmenden Faktoren, die sich aus Standort, Kundenkreis, Wettbewerbssituation, Preisgestaltung, Einkaufs- und Verkaufsmöglichkeiten ergeben
· Kenntnis der handels- und branchenüblichen Produktbezeichnungen, Nomenklatur und Fachausdrücke, der handels – und brachenüblichen Maße, Mengen und Verpackungseinheiten
· Kenntnis der Vorschriften über Produktkennzeichnung in der Apotheke
· Kenntnis über den Umgang mit Separanda, Venena, Suchtgiften und Giftstoffen, über die mit der Verwendung und dem Umgang verbundenen Gefahren und die erforderlichen Vorsicht - und Sicherheitsmaßnahmen
· Grundkenntnisse über AM und Arzneispezialitäten und über die Zulässigkeit deren Abgabe entsprechend der Abgrenzungsverordnung bzw. eines Zulassungsbescheides  
· Kenntnis der Drogenkunde
· Grundkenntnisse der AM, die PKA abgeben dürfen
· Kenntnis über umweltgerechte Entsorgung von AM und Laborchemikalien einschließlich richtiger Suchtgiftentsorgung
Wie das Berufsbild Labortechnologie ?

· Kenntnis der Aufbewahrungsgefäße, ihrer Handhabung und Reinigung
· Kenntnis der Geräte und Apparaturen, ihrer Handhabung und Reinigung
· Erkennen von Fehlern an Geräten und Grundkenntnisse ihrerBehebung
· Kenntnis der wichtigsten Rohstoffe und Laborchemikalien
· Kenntnis der Arzneiformen
· Zerkleinern, Sieben, Herstellen von Lösungen, Extrahieren
· Dekantieren, Kolieren, Filtrieren, Abpressen
· Verdampfen, Trocknen
· Kenntnis der wichtigsten Messverfahren
· Kenntnis der einschlägigen Sicherheitsmaßnahmen und Umweltauflagen
Wie das Berufsbild Einkauf und Verkauf ?

· Kenntnis der Ermittlung  des Bedarfs
· Grundkenntnisse des Suchtgiftrechts
· Kenntnis der Lagerung in der Apotheke gemäß Apothekenbetriebsordnung, insbesondere für AM, Ergänzungssortiment, Gifte und Laborchemikalien
· fachgerechtes Lagern und Pflegen der Waren unter Bedachtnahme auf Ordnung, Sicherheit und Wirtschaftlichkeit, Überprüfen der Warenverbrauchsfristen und Ablaufdaten
· Vorbereiten der Waren und Verpackungsmaterialien zum Verkauf
· Kenntnis der Preisauszeichnungsvorschriften, Durchführen der Preisauszeichnung
· Gestaltung und apothekengerechtes Darbieten des Warenangebots in Offizin und Schaufenster
· Kenntnis der zulässigen Werbemittel und Werbeträger und Mitwirkung bei deren Anwendung
· Kenntnis der Verkaufsförderung und ihrer Grenzen
· Anbieten und Durchführen von betrieblichen Serviceleistungen beim Verkauf
· Kenntnis der organisatorischen Abwicklung des Verkaufs
· Unterstützung der Apotheker beim Verkauf apothekenpflichtiger AM
· Führen von Verkaufsgesprächen unter Anleitung
· Bedarfs –und wunschgemäße Warenvorlage aufgrund von rechtlicher Möglichkeit, Waren –und Verkaufskenntnissen; Information der Kunden über Wareneigenschaften, Anwendung, Aufbewahrung, Qualitäts- und Preisunterschiede
· Kenntnis der verkaufsbezogenen rechtlichen Bestimmungen, insbesondere Fachkräfteverordnung, Abgrenzungsverordnung, Konsumentenschutzgesetz und Produkthaftungsgesetz
· Kenntnis der besonderen Abgabevorschriften des Chemikaliengesetzes
· Kenntnis der Preislisten, Grundkenntnisse der Arzneitaxe
Wie das Berufsbild Betriebliches Rechnungswesen ?

· Grundkenntnisse der Verrechnung mit begünstigten Beziehern
Mit Hilfe des Berufsbildes kann der Ausbilder die betriebliche Ausbildung planen.

· Was wird ausgebildet?

· Wie- mit welcher Methode?

· Womit- mit welchen Lehrmitteln?

Erkläre den Besuch der Berufschule genauer ? (Pflichten des Lehrlings, Aufgabe der Berufschule )

· während der dreijährigen Lehrzeit wird auch die Berufsschule besucht
· während der Unterrichtszeit muss der Lehrling in der Schule statt in der Apotheke anwesend sein.
· es gibt die Möglichkeit der Jahresberufschule oder der lehrgangsmäßigen Berufschule
· pro Schuljahr sind 480 Unterrichtsstunden zu halten: bei Jahresberufschule also 12 Stunden wöchentlich
· Jahresberufschule: Kärnten, Tirol, Vorarlberg, Wien
· Berufsschulkurs: Burgenland, Niederösterreich, Oberösterreich, Salzburg, Steiermark
· Berufschule hat die Aufgabe, die Ausbildung in der Apotheke zu fördern, und die grundlegenden Fachkenntnisse zu vermitteln
· Erweiterung der Allgemeinbildung
Zähle die Unterrichtsgegenstände in der Berufschule auf  (PKA) 
· Politische Bildung
· Deutsch und Kommunikation
· Englisch
· Wirtschaftskunde mit Schriftverkehr
· Rechnungswesen
· Computerunterstütztes Rechnungswesen
· Botanik und Pharmakognosie
· Chemie und Physik
· Somatologie, Pathologie, Pharmakologie
· Körperpflege und Krankenpflegewaren
· Ernährungslehre
· Apothekenkunde
· Textverarbeitung
· Kundenberatung und Werbetechnik
· Laborpraktikum
Wer die dritte Klasse mit Erfolg abschließt, erspart sich bei der Lehrabschlussprüfung die beiden theoretischen Fächer Buchführung und Kaufmännisches Rechnen

Wie verläuft die Lehrabschlussprüfung ?

· 4 Monate vor Ende der drei Lehrjahre stellt man den Antrag auf Zulassung zur Lehrabschlussprüfung

· Lehrling erhält einen Prüfungstermin  acht Wochen vor Lehrzeitende

· Prüfungstaxe für den Lehrling trägt der Lehrherr

· Prüfung findet bundesländerweise statt und dauert 2 Halbtage

· 3 Apotheker bilden die Prüfungskommission

· Prüfling muss zur Prüfung eine Drogensammlung und ein Heilpflanzenherbar mitbringen

Wie erfolgt die praktische Prüfung?

· Geschäftsfall in der Apotheke (schriftlich + mündlich)

· Drogen – und Chemikalienkunde (1 + 2 )

· Gesundheitspflege, Gesundheits – und Ernährungslehre, Reformwarenkunde ( 1 + 2 )

· Chemie, Physik und Labortechnologie ( 2 )

· Verkaufspraxis in der Apotheke ( 2 )
Wie erfolgt die theoretische Prüfung ?

· Kaufmännisches Rechnen (1)
· Buchführung ( 1 )
Wann endet die Lehrzeit ?

PKA – Verordnung enthält auch die Prüfungsverordnung für PKA- Lehrlinge, wird die Prüfung vor Ende der Lehrzeit bestanden, endet mit Ablauf der Prüfungswoche die Lehrzeit. Ab folgendem Montag wird das PKA – Gehalt ausbezahlt

Was erklären die Rechtsquellen ?

· bezeichnet nichts anderes als die geschriebenen rechtlichen Grundlagen, die eine Angelegenheit regeln

· In unserem Zusammenhang sind dies Gesetze, Verordnungen und der Kollektivvertrag

· Rechtsquellen findet man meist in der Blauen Gesetzessammlung des Apothekerverlages abgedruckt, die in jeder Apotheke steht

Welches sind wichtige Rechtsquellen ?

Erkläre das Kinder –und Jugendbeschäftigungsgesetz !

· Überforderungsverbot

· Sicherheitsunterweisungen

· Tagesarbeitszeit 8 Stunden

· keine Überstunden, ausgenommen Mehrleistung von 30 min

· Wochenarbeitszeit 40, mit Zeitausgleich 44

· Nachtruhe

· 30 min Mittagspause

· Nachtarbeitsverbot

· Verbot der Sonn – und Feiertagsarbeit

· 43 h Wochenendfreizeit

· Maßregelungsverbot

Erkläre das Berufsausbildungsgesetz ?

· Welche Berufe kann der Wirtschaftsminister zu Lehrberufen erklären?

· Aufgaben der Lehrlingsstellen

· Wie kommt eine Apotheke zur Ausbildungsbewilligung?

· Pflichten der Lehrberechtigten, Ausbilder und Lehrlinge, vor allem Lern und Ausbildungspflicht

· Lehrzeitanrechnung

· Lehrzeitverlängerung bei langer Abwesenheit des Lehrlings

· Behaltezeit: 4 Monate, nach PKA Kollektivvertrag: 6 Monate

· Prüfungsvorschriften für Lehrabschlussprüfung und Ausbilderprüfung

Was ist die Lehrberufsliste ?

· bringt der Wirtschaftsminister heraus; Liste der Lehrberufe; gibt an ob Berufe miteinander verwandt sind und ob sie angerechnet werden bei einem Umstieg

Wie sieht die Verordnung über die verkürzte Lehrzeit von Maturanten und Mittelschulabsolventen aus ?

· Verordnung des Wirtschaftsministers, erlaubt eine zweijährige Lehrzeit

Laut PKA – Verordnung wurde wann der Lehrberuf PKA eingeführt ?

· Wirtschaftsminister führte am 30. Juni 1994 den Lehrberuf PKA ein

Was regelt die allgemeine Prüfungsordnung ?

· regelt als Verordnung des Wirtschaftsministers Organisation und Ablauf eienr Lehrabschlussprüfung

Was regelt das Schulpflichtgesetz, Schulorganisationsgesetz, Schulunterrichtsgesetz

· regeln das Berufschulwesen; Grundlagen für eine Fülle von Verordnungen für die der Unterrichtsminister zuständig ist

Was beinhaltet das Mutterschutzgesetz ?

· enthält Schutzvorschriften für Schwangere und junge Mütter:

· Beschäftigungsverbot 8 Wochen vor und 8 Wochen nach einer Geburt

· bestimmte Arbeitsverbote für Schwangere

· Meldepflicht einer Schwangerschaft

· Karenzurlaub bis zum 2. Geburtstag des Kindes möglich

· Teilkarenz bis zum 4. Geburtstag des Kindes

· Kündigungs  – und Entlassungsschutz

· abwechselnder Karenzurlaub von Mutter und Vater wird im Karenzurlaubsgesetz vorgesehen

Was regelt das Urlaubsgesetz ?

· regelt für alle Arbeitnehmer, also auch für Lehrlinge, den Urlaub und die Pflegefreistellung:

· 5 Wochen Urlaub / Dienstjahr

· Urlaubsverbrauch nur im Einvernehmen

· Rücksicht auf Betriebsnotwendigkeiten und Erholungsmöglichkeiten

· bei Jugendlichen auf Wunsch 2 Wochen im Sommer

· Pflegefreistellung ist an ganz bestimmte Voraussetzungen geknüpft

Was beinhaltet das Arbeitnehmerinnenschutzgesetz ?

· sorgt gemeinsam mit anderen Gesetzen dafür, dass die Betriebsausstattung keine unnötigen Gefahren birgt

Was regelt das Dienstnehmerhaftpflichtgesetz ?

· regelt die Frage des Schadensersatzes, wenn ein Arbeitnehmer einem Kunden oder dem Arbeitgeber Schaden zufügt. Bei einer entschuldbaren Fehlleistung des Arbeitnehmers braucht er nichts zu ersetzen

Was regelt der Kollektivertrag für das Apothekenhilfspersonal einschließlich der PKA?

· arbeitsrechtliche Gesetze sind vom Parlament beschlossen und gelten allgemein

· Kollektivvertrag für PKA ist zwischen Apothekenverband und Gewerkschaftsbund vereinbart und gilt speziell für Apotheken. 

· regelt die Mindestbezüge und andere Arbeitsbedingungen

Was beinhaltet die PKA –Verordnung als Gesetzestext ?

Verordnung des Bundesministers für wirtschaftliche Angelegenheiten über die Berufsausbildung im Lehrberuf PKA:

· Einrichtung des Lehrberufes „Pharmazeutisch – kaufmännischer Assistent 

· Lehrzeitanrechnung von verwandten Lehrberufen

· Berufsprofil (PKA S. 21 – S. 29)

· Durchführen der Prüfung (PKA S. 30 – 36)

2.2 Die Apotheke und ihre rechtliches Umfeld

Was beinhalten Rechtsnormen und Rechtsordnung ?

· Besonderheit der Rechtsnormen liegt darin, dass ihre Einhaltung erzwungen werden kann
· gebietenden Rechtsnormen schreiben ein bestimmtes Verhalten vor
· ermächtigte Normen erteilen die Befugnis, Normen zu erzeugen oder zu vollziehen
· gesamte Rechtsordnung ist ein System von Normen
· Rechtsordnung besteht aus einer Fülle von Rechtsbereichen, das man in öffentliches und privates Recht einteilt
· in der Apotheke beschäftigte Personen sind von einer Vielzahl von Rechtsvorschriften aus dem Bereich des öffentlichen als auch aus dem Bereich des Privatrechts betroffen
· öffentliches Interesse liegt an der Arzneimittelsicherheit, Sicherstellung einer ausreichenden Versorgung der Bevölkerung mit AM
· Apothekenwesen und Arzneimittelwesen sind Teilbereiche des Gesundheitswesens
Erkläre Vorschriften, die sich auf den Apothekenbetrieb beziehen:

· Gesetz über die Regelung des Apothekenwesens
· es regelt insbesondere die persönliche und sachliche Voraussetzung für den Betrieb einer Apotheke 
· Leitung einer Apotheke, Betriebszeiten, Bereitschaftsdienst und die Befugnisse der in den Apotheken beschäftigten Personen
Welche Apothekentypen gibt es?

· öffentliche Apotheken
· Filialapotheken
· Krankenhausapotheken
· ärztliche Hausapotheken, tierärztliche Hausapotheken und den pharmazeutischen Notapparat der Ärzte
Aufgabe und Voraussetzungen für den Betrieb einer öffentlichen Apotheke ? 

· sind verpflichtet, AM an sämtliche AM suchende Personen und Einrichtungen im Rahmen der Gesetze abzugeben

· Apotheke darf nur aufgrund einer besonderen behördlichen Bewilligung, nämlich der Konzession, betrieben werden  ->

· österreichische Staatsbürgerschaft oder EWR Staat

· Vertretungsberechtigung als Apotheker

· Leitungsberechtigung für eine Apotheke 

· volle Geschäftsführung und die Verlässlichkeit für den Betrieb einer Apotheke

· körperliche und gesundheitliche Eignung

· ausgezeichnete Kenntnisse der deutschen Sprache

· kein Apotheker darf mehr als eine Konzession zum Betrieb einer Apotheke besitzen- das sogenannte Kumulierungsverbot

· sachliche Voraussetzungen für die Erteilung der Konzession sind unterschiedlich
Wie kommt es zu einer Bewilligung einer bestehenden Apotheke ?

· sachliche Voraussetzung ist der Nachweis des Überganges des Apothekenunternehmens in das Eigentum des Ansuchenden

· als Personengesellschaft Nachweis für rechtliche und wirtschaftliche Verfügungsmacht in Gesellschaft

Wie kommt es zu einer Bewilligung bei einer neuerrichteten Apotheke ?

· Regelung der geographischen Verteilung der Apotheke fällt in die Zuständigkeit der Mitgliedsstaaten der EU

· sachliche Voraussetzung für eine neue öffentliche Apotheke ist das Vorliegen des Bedarfs

· Bedarf beseht, wenn die Entfernung zwischen der neuen Apotheke und der nächstgelegen mindestens 500m beträgt; die umliegenden Apotheken dürfen in der Folge der Neuerrichtung ihrerseits nicht weniger als 5500 Personen zu versorgen haben.

Welche Apothekensysteme gibt es in Europa?

· es existieren zwei System des Niederlassungsrechts :

· jenes der Niederlassungsfreiheit (Bsp. BRD )

· jenes der geregelten Niederlassung ( geographische Art und demographische Art )

Welche Rechtsformen gibt es für den Betrieb einer Apotheke ?:

· Betrieb erfolgt entweder in der Form eines Einzelunternehmens oder in der Rechtform einer Personengesellschaft

Welche Bestimmungen finden sich im Apothekengesetz für öffentliche Apotheken?


· behördliche Genehmigung der Betriebsanlage

· Öffnungszeiten werden von der Bezirksverwaltungsbehörde festgesetzt

· während die Apotheke geschlossen ist, wird durch eine Verordnung ein Bereitschaftsdienst festgesetzt

· Konzessionsinhaber oder verantwortlicher Leiter einer öffentlichen Apotheke

ist verpflichtet, den Betrieb der Apotheke ununterbrochen aufrecht zu halten:

Betriebspflicht, was bedeutet, dass eine Sperre nicht erlaubt ist

· Konzessionsinhaber ist zur persönlichen Leitung der Apotheke verpflichtet, zum Leiter darf nur ein Apotheker bestellt werden.

· Konzession zum Betrieb ist ein höchstpersönliches Recht, das vom Inhaber nicht übertragen werden kann

· verstirbt der Konzessionär, geht die Apotheke durch Rechtsgeschäft von Todes wegen auf Ehegatten oder auf die Kinder über, so kann die Apotheke auf deren Rechnung auf Grundlage der alten Konzession für einen befristeten Zeitraum fortbetrieben werden -> Fortbetriebsrecht

· eine öffentliche Apotheke ist zu verpachten:

· für die Dauer eines Fortbetriebsrechtes
· wenn der Konzessionsinhaber durch behördliche Verfügung oder durch Disziplinarerkenntnis von der Leitung der Apotheke für mehr als drei Jahre entfernt wurde
· wenn der Konzessionsinhaber aus gesundheitlichen Gründen voraussichtlich länger als drei Jahre zur Leitung nicht mehr befähigt ist 
· oder nach Vollendung des 65. Lebensjahres bzw. wegen Erreichung der Voraussetzungen für den Bezug einer Alterspension von der Apotheke zurücktritt oder 
· aus einem anderen Grund, der von der Behörde als auch im öffentlichen Interesse gelegen angesehen wird, von der Leitung der Apotheke zurücktritt
· Pächter muss  die gleichen persönlichen Voraussetzungen wie der Konzessionär einer öffentlichen Apotheke erfüllen
Aufgabe und Voraussetzungen für den Betrieb von Filialapotheken?

· Bewilligung zum Betrieb einer Filialapotheke kann dem Inhaber einer öffentlichen Apotheke für eine Ortschaft erteilt werden, wenn diese nicht mehr als 4 Straßenkilometer von der öffentlichen Apotheke entfernt ist und der Bedarf nach einer  Verabreichungsstelle für AM besteht. 

· Für die Bewilligung einer Filialapotheke müssen mindestens 5500 Personen verbleiben.

· sie darf nur im Zusammenhang mit der öffentlichen Apotheke betrieben werden

Aufgabe der Krankenhausapotheke ?

· Anstaltsapotheke kann nach dem Apothekengesetz bewilligt werden
· hier dürfen AM nur an die in der Pflege der Krankenanstalt  befindlichen oder in der Anstalt wohnhaften Personen abgegeben werden
· ein verantwortlicher Leiter muss bestellt werden
· in Krankenanstalten, in denen eine Krankenhausapotheke nicht besteht, muss ein entsprechender Vorrat an AM  angelegt werden. Für die Kontrolle des Vorrats ist ein Apotheker zu bestellen.
Aufgabe der ärztliche und tierärztliche Hausapotheken und pharmazeutischer Notapparat ?

· primär ein Grundprinzip, dass die Versorgung der Bevölkerung mit AM der öffentlichen Apotheke zukommt

· Apothekengesetz lässt jedoch  in Orten in denen sich keine Apotheke befindet, ärztliche Hausapotheken zu

· Bewilligung zur Haltung einer ärztlichen Hausapotheke kann einem Arzt zur Allgemeinmedizin erteilt werden, wenn seine Ordination mehr als 6 Straßenkilometer von der nächstgelegenen Apotheke entfernt ist

· tierärztliche Hausapotheken können von Tierärzten für den Bedarf der eigenen tierärztlichen Praxis gehalten werden

· sie bedürfen keiner besonderen behördlichen Bewilligung; Tierärzte dürfen AM direkt vom Hersteller, Depositeur oder Arzneiwarengroßhändler beziehen

· nicht im Apothekengesetz, sondern im Ärztegesetz geregelt ist der Pharmazeutische Notapparat. Ärzte, die keine Bewilligung zur Haltung einer ärztlichen Hausapotheke besitzen, sind verpflichtet, AM vorrätig zu halten, die für die Erste - Hilfe –Leistung in dringenden Fällen notwendig sind. Arzt bezieht diese AM aus einer öffentlichen Apotheke 

Welche Bestimmungen regelt die Apothekenbetriebsordnung ?

Neben einigen grundsätzlichen Bestimmungen im Apothekengesetz  finden sich die Regelungen über den Betrieb und die Einrichtung von Apotheken vor allem in der 
Apothekenbetriebsordnung

Aufgabe der Apothekenbetriebsordnung?

· enthält allgemeine Betriebsvorschriften für öffentliche Apotheken, Krankenhausapotheken, ärztliche und tierärztliche Hausapotheken

· Bestimmungen für die Abgabe von Arzneien

· Taxbestimmungen

· Bestimmung für die Beaufsichtigung der Apotheke sowie 

· Straf – und Schlussbestimmungen

Wie lauten die allgemeinen Betriebsvorschriften?

· jede öffentliche Apotheke muss an der Außenfront:
· durch eine bei Tag und Nacht auffällige Aufschrift am straßenseitigen Eingang als Apotheke erkennbar sein

· ein Läutwerk aufweisen

· in Zeiten, in welcher die Apotheke geschlossen ist und keinen Bereitschaftsdienst hat, mit einer Tafel auf die nächstgelegenen, Bereitschaftsdienst versehenen Apotheken hinweisen

· nach der ABO müssen in der Apotheke folgende Bücher vorhanden sein:

· jeweils geltende Ausgabe des Arzneibuches

· Österreichische Arzneitaxe
· Warenverzeichnis

· vollständige Sammlung der Gesetzessammlung
· zeitlich geordnete Sammlung der für die Apotheke geltenden behördlichen Verfügungen

· wissenschaftliche Werke, Hand – und Nachschlagebücher die vom Gesundheitsministerium jeweils vorgeschrieben werden

Wer hat die Leitung des Apothekenbetriebes ?

· Betriebsführer leitet die Apotheke

· sorgt dafür, dass alle Gebote der Hygiene, Bestimmungen über die Aufbewahrung, Verpackung und Abgabe der Waren eingehalten werden

Welche Apothekenräume sind laut ABO vorgeschrieben ?

· eine Offizin ( Verkaufsraum) zur Anfertigung und Abgabe von Arzneien

· ein Laboratorium für die Herstellung und Prüfung von AM

· eine Materialkammer zur Unterbringung von Vorräten

· Arzneikeller für die Aufbewahrung von kühl zu lagernden AM

· Dienstzimmer für den Aufenthalt des Bereitschaftsdienstes

· Toilette und Waschraum für die Reinigung von Geräten und Gefäßen

Betriebsräume und die Einrichtung müssen: 

· ordnungsgemäßer Apothekenbetrieb gewährleisten

· sollen stets in reinem und gebrauchsfertigen Zustand sein.

· Einrichtung der Apothekenräume ist in der ABO detailliert geregelt.
· Für Filialapotheken ist nach dem Apothekengesetz lediglich eine Offizin, ein Waschraum und eine entsprechende sanitäre Einrichtung vorgeschrieben.
Was bringt die Beaufsichtigung der Apotheke mit sich?

Apotheken sind vor Öffnung des Betriebes einer Besichtigung durch die Behörde zu unterziehen. In öffentlichen und Krankenhausapotheken erfolgt darüber hinaus einmal in drei Jahren eine Betriebsüberprüfung. (Visitation) Diese Kontrolle wird vom Amtsarzt vorgenommen. Alle Räume der Apotheke, deren Lager und Einrichtung, Einrichtungs  – und Gebrauchsgegenstände sowie alle im Betrieb vorrätig gehaltenen Waren werden überprüft.

Was beinhaltet das Maß – und Eichgesetz?

· einheitliche Maßeinheiten festlegen und 

· Richtigkeit von Messgeräten gewährleisten

· Eichung besteht aus der eichtechnischen Prüfung und Stempelung der Messgeräte durch die Eichbehörde 

· in der Apotheke unterliegen der Eichpflicht Messgeräte, die zur Herstellung und Kontrolle von AM verwendet oder bereitgehalten werden, insbesondere

· Waagen, Gewichte, Thermometer, Messgeräte zur Bestimmung des Druckes von Flüssigkeiten und Gasen sowie Mengenmessgeräten für Flüssigkeiten

· eichpflichtige Gegenstände sind innerhalb bestimmter Fristen zur Nacheichung zu bringen, innerhalb von 2 Jahren

· Eichung eines Messgerätes verliert seine Gültigkeit, wenn die Nacheichfrist abgelaufen oder der Eichstempel verletzt, beseitigt oder entwertet ist

· Medizinprodukte mit Messfunktionen, die auch dem Maß und Eichgesetz unterliegen dürfen nur mit CE - Kennzeichnung gemäß Medizinproduktegesetz in Verkehr oder in Betrieb genommen werden

Wann wird die Gewerbeordnung eingesetzt und wann gilt sie nicht?

· gilt grundsätzlich für alle gewerbsmäßigen ausgeübten und nicht gesetzlich verbotenen Tätigkeiten

· Apothekertätigkeit ist vom Anwendungsbereich der Gewerbeordnung ausdrücklich ausgenommen

· häufig sind Apotheker jedoch Inhaber einer Berechtigung zur Ausübung eines Gewerbes (Drogerie, Arzneimittelgroßhandel), das in den Betriebsräumen der Apotheke als Nebengeschäft ausgeübt wird

· Gewerbe der Herstellung von AM erfordert eine Bewilligung und ein Befähigungsnachweis

Was bringt das Handelsgesetzbuch mit sich ?

· Handelsrecht, dessen Hauptrechtsquelle das Handelsgesetzbuch ist, ist das Sonderprivatrecht der Kaufleute
· Apotheker unterliegt als Kaufmann dem Handelsgesetzbuch

· erstes Buch des HGB enthält Vorschriften über die Kaufmanneigenschaft, das Firmenbuch, die Firma des Kaufmanns  sowie Bestimmungen über Prokura und Handlungsvollmacht
· zweites Buch des HGB enthält die Vorschriften über die Personengesellschaften (z.B. OHG, KG )
· Firma ist der Handelsname des Vollkaufmanns, sie wird ins Firmenbuch eingetragen
...und was bringt das Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb ?(UWG)

· regelt den Wettbewerb im geschäftlichen Verkehr

· wer im geschäftlichen Verkehr zu Zwecken des Wettbewerbes Handlungen vornimmt, die gegen die guten Sitten verstoßen, kann auf Unterlassung und Schadenersatz in Anspruch genommen werden.
· Wettbewerbswidrig ist zum Beispiel der Kundenfang durch Telefonwerbung, die Zusendung unbestellter Ware oder die Gefühls - und Vertrauensnutzung durch Gesundheitswerbung bzw. Rechtsbruch
· auch die in Wettbewerbsabsicht bewusst begangene Missachtung einer branchenspezifischen Standesregel kann sittenwidrig sein
Was ist die Aufgabe des Konsumentenschutzgesetzes (KSchG)?

· Ziel ist es, dem Verbraucher gegenüber dem Unternehmer besonderen Schutz zu verschaffen

· Verbraucher ist im Verhältnis zum Unternehmer schutzbedürftig
· Reihe von  Vertragsbestandteilen sind angeführt, die in Verträgen mit Verbrauchern unzulässig sind (Schadensersatzpflicht, Gewährleistungsansprüche)

Vorschriften, die sich auf die Waren und Dienstleistungen der Apotheke beziehen

Was regelt das AM – Gesetz und die Verordnungen zum Arzneimittelgesetz?

· es ist getragen von Gedanken der Arzneimittelsicherheit und des größtmöglichen Schutzes der Gesundheit
· Schwerpunkte des AM – Gesetzes sind:
· Definition des AM – Begriffes
· Festlegung von Anforderungen an AM
· Zulassung von Arzneispezialitäten, Fach – und Gebrauchsinformation

· Kennzeichnung von AM
· Vertrieb

· Werbung

Definiere den Begriff „ Arzneimittel:

· AM sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwendung am oder im menschlichen oder tierischen Körper bestimmt sind
· Krankheiten, Leiden, zu lindern, verhüten, heilen oder zu erkennen
· die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des Körpers oder seelische Zustände erkennen zu lassen
· vom menschlichen oder tierischen Körper erzeugte Wirkstoffe oder Körperflüssigkeiten zu ersetzen
· Krankheitserreger, Parasiten oder körperfremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder unschädlich zu machen oder
· Beschaffenheit, Zustand oder die Funktion des Körpers oder seelische Zustände zu beeinflussen
Als AM gelten:

· Gegenstände, die ein AM enthalten oder auf die ein AM aufgebracht ist und die zur Anwendung am oder im menschlichen oder tierischen Körper bestimmt sind 
· Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die für sich allein kein AM sind, aber zur Herstellung vom AM verwendet werden (Hilfsstoffe)
keine AM sind:

· Lebensmittel, Zusatzstoffe und Gebrauchsgegenstände im Sinne des LB- Gesetzes
· Verzehrprodukte im Sinne des Lebensmittelgesetzes
· kosmetische Mittel im Sinne des LB – Gesetzes
· Tabakerzeugnisse
· Futtermittel, Futterzusatzstoffe und Vormischungen im Sinne der futtermittelrechtlichen Vorschriften
· Dentalwerkstoffe
· natürliche Heilvorkommen und Produkte aus einem natürlichen Heilvorkommen
· Desinfektionsmittel, die prophylaktischen Zwecken dienen und zur Anwendung auf der gesunden Haut bestimmt sind
· Komplementärmedizin : Therapieergänzungsmittel
· Tierkosmetika
· Medizinprodukte
Stoffe im Sinne des Arzneimittelgesetzes sind:

· chemische Elemente, chemische Verbindungen sowie deren Gemische und Lösungen
· Pflanzen, Pflanzenteile und Pflanzenbestandteile in jeglicher Form
· Tierkörper sowie Körperteile,- bestandteile und Stoffwechselprodukte von Mensch und Tier in jeglicher Form
· Mikroorganismen und Viren sowie deren Bestandteile oder Produkte 
Wie sind die Anforderungen an AM ?

es ist verboten,

· AM  in Verkehr zu bringen, bei denen es als nicht gesichert erscheint, bei bestimmungsgemäßen Gebrauch keine schädliche Wirkung zu haben

· AM müssen höchste Qualität aufweisen

· AM herzustellen oder in Verkehr zu bringen, die in ihrer Qualität dem jeweiligen Stand der Wissenschaft nicht entsprechen
· als Gradmesser der Qualität  dient das geltende Arzneibuch 
· AM in Verkehr zu bringen, deren Haltbarkeit nicht mehr gegeben ist, deren Verfalldatum überschritten ist oder deren Handelspackungen einen nachteiligen Einfluss auf die Qualität des AM haben können

Wie erfolgt die Zulassung von Arzneispezialitäten ?

· größter Teil der abgegebenen AM sind Arzneispezialitäten
· sind AM, die im Voraus stets in gleicher Zusammensetzung hergestellt und unter gleicher Bezeichnung in einer zur Abgabe an den Verbraucher oder Anwender bestimmten Form in Verkehr gebracht werden
· neben Herstellung im Voraus ist für das Vorliegen einer Arzneispezialität die stets gleiche Zusammensetzung ein wichtiges Merkmal
· Zulassung ist die Erlaubnis, ein AM abgeben zu dürfen
· im Zulassungsverfahren ist der Nachweis von Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit zu erbringen
Welche Medikamente sind von der Zulassungspflicht ausgenommen ?

· zentral durch die EU zugelassene AM gelten auch in Ö als zugelassen
· Arzneispezialitäten, die einer Monographie des Arzneibuches im Sinne des Arzneibuchgesetzes entsprechen, in einer Apotheke hergestellt werden und dazu bestimmt sind, in der Apotheke an den Verbraucher abgegeben zu werden, unterliegen nicht der Zulassung
Wie sieht es mit Homöopathische Arzneispezialitäten aus? 

Sie unterliegen nur einer Anmeldung beim Bundesministerium für soziale Sicherheit und Generationen, wenn sie
· nur Wirkstoffe enthalten, die im homöopathischen Teil eines Arzneibuches beschrieben sind, und nach einer dort beschriebenen homöopathischen Herstellungsvorschrift hergestellt werden
· nur zur äußerlichen oder oralen Anwendung beim Menschen oder zur Anwendung bei Tieren, deren Fleisch oder Erzeugnisse nicht zur Lebensmittelgewinnung dienen, verwendet werden
· keinen Hinweis auf das Anwendungsgebiet in der Kennzeichnung oder Gebrauchsinformation aufweisen und 
· nur in durch Verordnung bestimmten unbedenklichen Verdünnungen 
· abgegeben werden
Welche gelten nicht als Arzneispezialität ?
Nicht als Arzneispezialität, die der Zulassung unterliegen, gelten AM, die in einer Apotheke auf Grund der Herstellungsanwendung eines Arztes oder Tierarztes hergestellt und dort wegen eines Bedarfs bereitgehalten werden
Was sind magistrale Zubereitungen ?

Magistrale Zubereitungen, sind AM, die in der Apotheke nach ärztlicher Vorschrift für einen bestimmten Patienten zubereitet werden, sie unterliegen daher auch nicht der Zulassung, wenn sie in kleinen Mengen auf Vorrat hergestellt werden
Was bringen apothekeneigene Arzneispezialitäten mit sich?

Sie haben ein erleichtertes Zulassungsverfahren, da sie neben Hilfsstoffen nur aus Bestandteilen hergestellt werden
· sind in der Österreichischen Arzneitaxe oder in einer Verordnung des Gesundheitsministers angeführt
· die nicht in der Rezeptpflicht unterliegen und die nur in der Apotheke abgegeben werden, in der sie ganz oder überwiegend hergestellt werden
Wie erfolgt die Zulassung von Arzneispezialitäten ?

Zulassung einer Arzneispezialität erfolgt durch Bescheid des Bundesministers für soziale Sicherheit und Generationen.

· zugelassene Arzneispezialitäten und anmeldungspflichtige homöopathische Arzneispezialitäten werden in das beim Bundesministerium geführte Arzneispezialitätenregister unter fortlaufender Nummer eingetragen

· jede Zulassung, Registrierung oder jede Änderung einer Arzneispezialität ist vom Bundesminister zu veröffentlichen

Was weiß ich über die EU- Zulassung ? Was gilt für zugelassene AM ?

· in der EU gibt es ein „zentrales“ Gemeinschafts- Genehmigungsverfahren für technologisch hochwertige AM, insbesondere aus der Biotechnologie

· für wissenschaftliche Beratung der Institutionen der EG im Rahmen der zentralisierten Zulassung ist die „Europäische Agentur für die Beurteilung von AM“ in London zuständig
· zentral zugelassenes AM gilt in allen EU- Mitgliedsstaaten als zugelassen

· Genehmigung ist 5 Jahre gültig

· es gibt auch ein dezentrales Verfahren: Genehmigung für AM muss in einem Mitgliedsstaat von den zuständigen Behörden der anderen Mitgliedsstaaten auf Antrag anerkannt werden

Wie erfolgt die Kennzeichnung von Arzneispezialitäten, Gebrauchs –und Fachinformation?

· Kennzeichnung bezweckt die sichere und unbedenkliche Anwendung von Arzneispezialitäten

·  bietet dem Verbraucher eine unmittelbare Information über die Arzneispezialität

· zulassungspflichtige ASP. dürfen nach dem Arzneimittelgesetz nur in Verkehr gebracht werden, wenn auf den Behältnissen und den Außenverpackungen folgende Angaben in deutscher Sprache enthalten sind

Wie erfolgt die Kennzeichnung von Behältnissen und Außenverpackungen ?

· Bezeichnung der Arzneispezialität

· Name der Firma und Sitz des Zulassungsinhabers
· Zulassungsnummer

· Angaben über die Zusammensetzung der ASP. nach Art und Menge der Stoffe, die Einfluss auf die Wirksamkeit der ASP. haben

· Angabe der Hilfsstoffe, insbesondere jener Hilfsstoffe, die Einfluss auf die Verträglichkeit oder Haltbarkeit der ASP. haben

· Inhaltsmenge

· Arzneiform

· Art der Anwendung

· Chargenbezeichnung
· Verfallsdatum
· Hinweis, für Kinder unerreichbar aufbewahren

Was kann zusätzlich enthalten sein?

· Nur auf Rezept abgeben: „rezeptpflichtig“

· Nur in Apotheke abgeben: „ Apothekenpflichtig“

· In Apotheke und Drogerie: „ Hinweis“

· Beeinträchtigung der Reaktionsfähigkeit und Verkehrstüchtigkeit

· besondere Lagerung

· homöopathische Arzneispezialität

· besondere Vorsichtsmaßnahmen für schadlose Beseitigung erforderlich

· detaillierte Bestimmungen über die Kennzeichnung sind in der Verordnung über die Kennzeichnung von Arzneispezialitäten enthalten

Was beinhaltet  „Compliance“ ?

· zulassungspflichtige ASP dürfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn die Handelspackung eine Gebrauchsinformation enthält
· diese patentierte Gebrauchsinformation, die der Packung beiliegt, soll in einer für den Laien verständlichen Form abgefasst sein, damit bei Patienten eine verbesserte Aufklärung und Akzeptanz erreicht wird, und so zur Arzneimittelsicherheit beitragen
· Fragen, die sich aus der Gebrauchsinformation ergeben, beantwortet der Apotheker
Aufgabe der Gebrauchsinformation ?

· muss über die Kennzeichnung auf der Verpackung der Arzneispezialität hinaus folgende Angaben in deutscher Sprache in verständlicher Form enthalten:
· Anwendungsgebiete
· Gegenanzeigen
· Nebenwirkungen
· Wechselwirkungen
· Gewöhnungseffekte
· besondere Warnhinweise zur sicheren Anwendung
· neben der Gebrauchsinformation ist für zulassungspflichtige Arzneispezialitäten die Veröffentlichung einer Fachinformation verpflichtend
Was enthält die Fachinformation ?

· ausführliche Angaben über qualitative und quantitative Zusammensetzung, pharmakologische Eigenschaften und klinische Daten der Arzneispezialität
· Fachinfo und Änderungen werden vom Österreichischen Apothekerverlag im Auftrag der Österreichischen Apothekenkammer gesammelt und unter der Bezeichnung  „Austria Codex Fachinformation“ gesammelt
Wie erfolgt der Vertrieb von AM ?

· Arzneimittelgesetz legt im Interesse der Arzneimittelsicherheit einen Apothekenvorbehalt für AM fest (AM dürfen nur in Apotheken an den Verbraucher abgegeben werden)

Was beinhaltet die Abgrenzungsverordnung ?

· die in Abgrenzungsverordnung angeführten AM dürfen neben Apotheken auch in Drogerien oder durch zur Arzneimittelherstellung berechtigte Gewerbetreibende abgegeben werden

· Abgrenzungsverordnung listet Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen auf, die abgegeben werden dürfen

· Abgrenzungsverordnung bestimmt, dass AM bei Abgabe im Kleinverkauf nur durch folgende Angaben gekennzeichnet sein müssen:

· deutsche Bezeichnung gemäß der Anlage 1

· Name oder Firma und Sitz der abgebenden Apotheke oder des abgebenden Gewerbetreibenden

· Datum der Abgabe

· abgegebene Menge 

· die in der Anlage 1 für den jeweiligen Stoff oder die Zubereitung aus Stoffen vorgesehene Kennzeichnung

· Abgabe im Kleinverkauf erfordert Identitätsprüfungen, die nach dem Arzneibuch vorgeschrieben sind

Wie wird für AM geworben ?

· Gesetzgeber hat die Werbemöglichkeit für AM stark eingeschränkt

· Arzneimittelgesetz differenziert zwischen Fach (Ärzte, Tierärzte, Dentisten, Hebammen) - und Laienwerbung (für Verbraucher)
· Arzneimittelwerbung darf nur für zugelassene Arzneispezialitäten oder im Arzneibuch genannte AM betrieben werden

Für welche AM darf keine Laienwerbung gemacht werden ?

· rezeptpflichtige AM

· AM, die nicht der Rezeptpflicht unterliegen, deren Bezeichnung aber mit der eines rezeptpflichtigen AM übereinstimmt

· homöopathische Arzneispezialitäten, die nicht durch Bescheid zugelassen wurden

· Laienwerbung muss neben Wirkungen auch unerwünschte Wirkungen kennzeichnen

Für welche AM gilt die Fachwerbung ?

· Fachwerbung für Arzneispezialitäten, für die eine Fachinformation zu veröffentlichen ist, muss wesentliche Informationen über die Arzneispezialität enthalten

· Arzneimittelwerbebestimmungen gelten auch für Apotheken

· Apothekenbetriebsordnung verbietet marktschreierische Ankündigungen von Apothekerwaren

Welche weiteren  wichtigen Bestimmungen gibt es im Arzneimittelgesetz ?

· Arzneimittelgesetz verbietet die Abgabe von AM in Selbstbedienung und im Versandhandel

· Aspekt der Arzneimittelsicherheit ist die Kontrolle von AM, mögliche Gefahren, Arzneimittelwirkungen, Arzneimittelmissbrauch, Qualitätsmangel... sofort dem Bundesministerium für Sicherheit und Generationen mitteilen

Was beinhaltet die Apothekenbetriebsordnung ?

· enthält eine Reihe von Bestimmungen, die sich auf die Ware Arzneimittel beziehen
· AM müssen in entsprechender Menge und Beschaffenheit vorrätig sein
Was ist bei der Aufbewahrung und Vorratshaltung zu beachten ? 

· AM so aufbewahren, dass es weder zu Schädigungen, noch zu Änderungen des AM kommen kann

· bei der Vorratshaltung  Vorschriften des AB über Lichtschutz, Luftabschluss und ähnliche Vorschriften beachten
Wie sind feuergefährliche Stoffe aufzubewahren ?

· Feuergefährliche Stoffe sind unter Beachtung der feuerpolizeilichen Vorschriften und Benützung der vorgeschriebenen Einrichtungen aufzubewahren
Wo werden Versandgefäße aufbewahrt ?

· Versandgefäße dürfen in der Offizin nicht als Vorratsgefäße verwendet werden, sondern in der Materialkammer oder im Arzneikeller
Was bedeutet Signierungspflicht ?

· Behältnisse müssen mit dauerhafter, durch ihren Inhalt nicht zerstörbarer, unverlöschbarer, auch bei künstlicher Beleuchtung vollkommen leserlicher Inhaltsbezeichnung versehen sein
 Unterschied zwischen Venena und Separanda ?

· Venena: Verwahrung unter Sperre (weiße Schrift auf schwarzem Grund)
· Separanda: abgesonderte Verwahrung ( rote Schrift auf weißem Grund)
· jeweils höchste Einzel – oder Tagesabgabe anführen

· selbst hergestellte AM und Arzneien werden ins Elaborationsbuch eingetragen
· angefertigte Arzneien werden mit Namen der Apotheke, Tag der Anfertigung oder Abgabe und Kennzeichen, der die Arznei hergestellt hat, versehen
· Gebrauchsanweisung ebenfalls auf der Aufschrift anbringen
Was beinhaltet die Verordnung über brennbare Flüssigkeiten ?

· regelt deren Lagerung und Abfüllung
· gilt für alle Betriebe, die brennbare Flüssigkeiten lagern oder abfüllen
· sie werden je nach ihrer Mischbarkeit mit Wasser in 2 Gruppen eingeteilt:
· Gruppe A: Flüssigkeiten, die bei 15 C nicht oder nicht in jedem beliebigen Ausmaß mit Wasser mischbar sind
· Gruppe B: Flüssigkeiten, die bei 15 C in jedem beliebigen Ausmaß mit Wasser mischbar sind
Innerhalb dieser beiden Gruppen unterscheidet man verschiedene Gefahrenklassen je nach Flammpunkt der Flüssigkeit.
Was bedeutet Flammpunkt ?

jene Temperatur, bei der sich über einer brennbaren Flüssigkeit durch Verdunsten soviel brennbare Dämpfe entwickeln, dass sie durch eine angenäherte Flamme entzündet werden. Flammpunkt wird experimentiell bestimmt
· Gefahrenklasse I: Flüssigkeiten mit einem Flammpunkt unter 21 C ( leicht entzündlich)
· Gefahrenklasse II: Flüssigkeiten mit einem Flammpunkt von 21 C bis einschließlich 55 C (entzündlich)
· Gefahrenklasse III: Flüssigkeiten mit einem Flammpunkt von über 55 C bis einschließlich 100 C ( schwer entzündlich)
In der Verordnung wird eine Reihe von Flüssigkeiten angeführt, die als besonders gefährliche brennbare Flüssigkeiten einzustufen sind z.B. Aether oder Collodium
· Aceton 


I B

· Aethanol > 80 Vol %
I B

· Aether


I A, besonders gefährlich

· Benzin


I A

· Collodium


I A, besonders gefährlich

· Collodium elasticum
I A, besonders gefährlich

· Essigsäure conc.

II B

· Isopropanol


I B

· Solutio Aetheris Spiritosa
I A

Wie erfolgt die Lagerung brennbarer Flüssigkeiten ?

· im Laboratorium und in der Offizin dürfen brennbare Flüssigkeiten für den Handgebrauch in der erforderlichen Menge bereitgehalten werden
· Abfüllung und Lagerung zum Handgebrauch sind von den Bestimmungen der Verordnung über brennbare Flüssigkeiten ausgenommen
· gemeinsame Lagerung brennbarer Flüssigkeiten der Gefahrenklasse 
· I – III bis zu 100 Liter, wobei I höchstens 60 Liter, davon nicht mehr als 20 Liter auf Gruppe A und von diesen 20 Litern nicht mehr als 5 Liter auf besonders gefährliche brennbare Flüssigkeiten entfallen
· Lagerung darf ausschließlich für pharmazeutische Zwecke erfolgen
· Brennbare Flüssigkeiten der Gefahrenklasse I dürfen nur in Sicherheitsbehältern oder bruchfesten Behältern mit einem Maximalinhalt von 20 Litern gelagert werden
· Lagerung in einem Vorratsraum, der ausreichend durchlüftet ist, dessen Wände brandbeständig sind und Raumöffnungen brandhemmend ausgebildet sind, da dürfen bis zu 250 Liter brennbarer Flüssigkeiten der Gefahrenklasse I – III gelagert werden
· Behälter müssen in einer Auffangwanne stehen, die die in ihnen gelagerten Flüssigkeitsmengen aufnehmen können
· Anteil der Flüssigkeiten der Gefahrenklasse I darf höchstens 60 Liter betragen, weiter Einschränkungen gelten wie oben
· Flüssigkeiten in der Offizin zur freien Entnahme durch den Kunden müssen ausschließlich in bruchfesten Behältern bereitgehalten werden
· Nenninhalt bei brennbaren Flüssigkeiten Gefahrenklasse I: 1 Liter
· Gefahrenklasse II: höchstens 5 Liter
· Standfläche höchstens 1 Meter vom Fußboden entfernt
Was beinhalten das Arzneibuchgesetz und die Arzneibuchverordnung ?

· bildet die Rechtsgrundlage für das vom Bundesministerium herausgegebene Arzneibuch

· Arzneibuchgesetz sieht vor, dass im Arzneibuch unter Bedachtnahme auf den jeweiligen Stand der Wissenschaft die Grundsätze über:

· Bezeichnung, Herstellung, Gewinnung, Zusammensetzung, Beschaffenheit, Aufbewahrung, Abgabe und Dosierung, Methoden der Prüfung auf Identität, Reinheit, Gehalt und Wirkung von AM, über die Beschaffenheit der Behältnisse und Umhüllungen für AM sowie über die gebräuchlichsten Höchstdosen von AM festzulegen und zusammenzufassen

· durch die Arzneibuchverordnung wurde das Arzneibuch verbindlich erklärt

· Arzneibuch besteht aus Europäischem Arzneibuch und Österreichischem Arzneibuch

Was ist für die Abgabe von AM notwendig ? 

· Vorschrift des Arzneibuchgesetzes wichtig
· wer AM, Behältnisse oder Umhüllungen für AM herstellt, ist nach dem Arzneibuchgesetz verpflichtet, in im Arzneibuch angegebenen Prüfungen entweder selbst durchzuführen oder in einem dazu berechtigten Gewerbebetrieb durchführen zu lassen
· wer AM in Verkehr bringt, ist zur Durchführung der vorgeschriebenen Prüfungen ebenfalls verpflichtet
· Prüfung auf Identität ist dann nicht erforderlich, wenn die AM bereits in vorangegangener Verkehrsphase oder bei der Herstellung geprüft worden sind, und diese Prüfungen durch entsprechende Prüfzertifikate nachgewiesen werden können
· Prüfung auf Identität ist immer erforderlich, auch wenn das Arzneibuch keine diesbezüglichen Angaben enthält
· über durchgeführte Prüfungen sind übersichtliche Aufzeichnungen zu führen, Prüfungsbuch oder Prüfungskartei sind von der letzten Eintragung an gerechnet mindestens 5 Jahre lang aufzubewahren
· für die Durchführung der Prüfungen hat die Ö. Apothekerkammer ein chemisch- pharmazeutisches Laboratorium eingerichtet
Was beinhaltet das Rezeptpflichtgesetz und die Rezeptpflichtverordnung ?

· alle AM, die das Leben oder die Gesundheit von Menschen oder Tieren gefährden können, sind rezeptpflichtig
· sie dürfen nur aufgrund einer ärztlichen Verschreibung abgegeben werden
· Rezeptpflichtverordnung enthält ein Verzeichnis aller rezeptpflichtigen AM und bestimmt, in welchem Umfang diese der Abgabebeschränkung unterliegen
Welche Angaben hat das Rezept im Sinne des Rezeptpflichtgesetzes zu enthalten ? 
· Namen und Berufssitz des Arztes
· Name der Person oder der Krankenanstalt, für die das Medikament bestimmt ist
· Bezeichnung des verordneten AM
· Darreichungsform, Menge und Stärke des verordneten AM
· Gebrauchsanweisung
· Verschreibung für ein Kind dessen Geburtsjahr
· Ausstellungsdatum und eigenhändige Unterschrift des Verschreibenden
Was geschieht, wenn die Angabe und Darreichungsform, Menge und Stärke des verordneten AM, die Gebrauchsanweisung oder das Ausstellungsdatum fehlen ?

Der Apotheker darf nach Rückfrage beim Arzt nachtragen

Was bringt der Notfallparagraph mit sich ?

Apotheker ist in besonderen Notfällen berechtigt, AM jedoch nur in der kleinsten im Handel erhältlichen Packung - auch ohne Vorliegen eines Rezeptes abzugeben.
Berechtigung ist im Hinblick auf die Betriebspflicht einer Apotheke und die Verpflichtung zur Abgabe von Medikamenten sowie auf die allgemeine Hilfeleistungspflicht in dringenden Notfällen auch als Verpflichtung des Apothekers anzusehen

Wann verliert ein Rezept seine Gültigkeit ?

· Rezept verliert seine Gültigkeit, wenn die erste Abgabe nicht spätestens einen Monat nach dem auf dem ihm angegebenen Ausstellungsdatum erfolgt, jedenfalls aber 6 Monate nach dem Ausstellungsdatum
· generell darf die Abgabe 5 x wiederholt werden
· wiederholte Abgabe ist jedoch verboten, wenn ein Wiederholungsverbot angeordnet wird und der Arzt die wiederholte Abgabe auf dem Rezept nicht ausdrücklich angeordnet hat
Was ist bei der Abgabe eines rezeptpflichtigen AM zu beachten ?

Bei jeder Abgabe eines rezeptpflichtigen AM ist auf dem Rezept die Bezeichnung der Apotheke, Tag der Abgabe und das Kennzeichen des abgebenden Apothekers zu vermerken

Wo und wie sind rezeptpflichtige AM gekennzeichnet ?

Im Warenverzeichnis sind rezeptpflichtige AM mit Symbolen gekennzeichnet
Worum geht es im Suchtmittelgesetz und in der  Suchtgiftverordnung ?

· Suchtgiftgesetz trifft Regelungen für Suchtgifte, psychotrope Stoffe und sogenannte Vorläuferstoffe

· Suchtmittel sind Suchtgifte und psychotrope Stoffe

· Suchtgifte sind Stoffe und Zubereitungen, die durch die Einzige Suchtgiftkonvention (völkerrechtliches Abkommen) bzw. durch das Suchtgiftmittelgesetz Beschränkungen hinsichtlich der Erzeugung, des Besitzes, des Verkehrs, der Ein-, Aus- und Durchfuhr, der Gebarung oder Anwendung unterworfen sind

· Suchtmittel dürfen nur für medizinische oder wissenschaftliche Zwecke und nur nach Maßgabe des Suchtmittelgesetzes  verwendet werden

· Suchtmittelhaltige AM dürfen nach den Erkenntnissen und Erfahrungen der medizinischen Wissenschaft, insbesondere für die Schmerz- sowie für die Entzugs – und Substitutionsbehandlung verschrieben oder abgegeben werden
Apotheken dürfen Suchtmittel abgeben ?

· untereinander und 
· gegen Verschreibung
· an Krankenanstalten, Ärzte, Tierärzte, Dentisten für ihren Berufsbedarf
· an Personen, denen suchtmittelhaltige AM verschrieben wurden
Wie dürfen Suchtmittel aufbewahrt werden ?

· Suchtmittelvorrat ist durch geeignete, abgesonderte Verwahrung in sicheren versperrbaren Behältnissen, Einbruchssicherung der Türen und Fenster der Aufbewahrungsräume, Einbau von Alarmanlagen, gegen unbefugte Entnahme zu schützen 

· Suchtgifte sind gesondert aufzubewahren!!
Wie ist das Vormerkbuch zu führen ?

· Vormerkbuch ist mit fortlaufenden Seitenzahlen zu führen, in dem Lagerstand zum 1. Jänner eines jeden Jahres, den Bezug, die Bezugsquelle und die Abgabe von Suchtgiften einzutragen sind
· Bezug ist mit Lieferscheinen, die Abgabe mit den ärztlichen Verschreibungen oder sonstigen Belegen nachzuweisen
· Beleg für die Abgabe von Suchtgiften an Krankenhausapotheken, Ärzte und Tierärzte dient jeder schriftliche Nachweis über die erfolgte Lieferung
· Suchtgiftvormerkbuch ist samt den dazugehörenden Belegen drei Jahre lang, am dem Tag der letzten Eintragung gerechnet aufzubewahren und auf Verlangen den mit der Überwachung betrauten Amtsorganen vorzuweisen oder der Behörde einzusenden
Wo ist die Verschreibung von suchtgifthältigen AM geregelt ?

· Verschreibung von suchtgifthältigen AM ist in der Suchtgiftverordnung geregelt
Was legt sie unter anderem fest ?

· Höchstmengen eines Suchtgiftes, die der Arzt pro Tag für einen Patienten oder für den Praxisbedarf verschreiben darf
· welche Angaben ein Suchtgiftrezept zu enthalten hat und wie es vom Arzt auszufertigen ist
Wie erfolgt die Verschreibung von Suchtgiften ?

· Suchtgifte dürfen grundsätzlich nur auf den amtlich aufgelegten Rezeptformularen verschrieben werden
Was unterscheidet die Suchtgiftverordnung ?

· Schmerzbehandlung (Einzelverschreibung, ab Ausstellungsdatum 14 d gültig)
· Substitutionsbehandlung von Drogenpatienten (Dauerverschreibung, maximal 1 Monat ab vom Arzt abgegebenen Datum gültig)
· öffentliche Apotheken müssen einen begründeten Verdacht des Missbrauchs von Suchtmitteln unverzüglich dem Bundesministerium mitteilen
Was bedeutet Arzneiwareneinfuhrgesetz ?

· Einfuhr von in Ö nicht zugelassenen ASP ist nur in Ausnahmefällen möglich:

· mit Einfuhrbewilligung durch Bundesministerium oder einen dazu ermächtigten Landeshauptmann

· im Reiseverkehr für ASP des persönlichen Bedarfes 

· oder Einzelimport durch eine Apotheke für den persönlichen Bedarf einer Privatperson

Was umfassen Alkoholsteuer und Monopolgesetz ?

· fassen die Vorschriften über die Alkoholsteuer und das Alkoholmonopol in einem Gesetz zusammen

· Apotheken können Alkohol steuerfrei und unvergällt beziehen
· für die Herstellung von AM im Sinne des Arzneimittelgesetzes

· Abgabe aufgrund ärztlicher Verschreibung

· Abgabe an Ärzte, Zahnärzte, Tierärzte, Dentisten und Hebammen

· für die Herstellung von Waren, die weder AM noch LM sind, also im Kosmetikbereich oder zu Reinigungszwecken kann steuerfreier vergällter Alkohol bezogen werden

Was bedeutet Vergällung ?

· Vergällung bedeutet, dass der Alkohol durch Zusatz bestimmter Vergällungsmittel für den menschlichen Genuss unbrauchbar gemacht wird

Was wird für den Bezug von steuerfreiem Alkohol benötigt ?

Bezug steuerbefreitem Alkohol benötigt eine Betriebsbewilligung für die Führung eines Verwendungsbetriebes und zusätzlich einen Freischein

Was regeln das Preisgesetz, die Österreichische Arzneitaxe und  die Verordnungen über die Höchstaufschläge im Arzneimittelgroßhandel ?

· regeln die Preisbildung für AM
· Preisgesetz sieht vor, dass für AM eine volkswirtschaftlich gerechtfertigter Preis bestimmt werden kann
Wie werden die Preise für AM festgesetzt ? behördlich 

· Preiskommission beim BM für soziale Sicherheit und Generationen genehmigte bisher den „volkswirtschaftlich gerechtfertigten“ Apothekeneinstandspreis (AEP) durch Bescheid, zwar auf Basis der vom Hersteller eingereichten Präparatekalkulation
· Zulassungsinhaber hat den Fabriksabgabepreis der Behörde 6 Wochen vor dem erstmaligen Inverkehrbringen der ASP zu melden
· Höchstaufschläge sind durch Verordnung des Gesundheitsministers festgelegt
· Apothekenspanne wird in der österreichischen Taxe geregelt, ebenso die Vergütungssätze für die bei der magistralen Herstellung von AM aufgewendete Arbeit
· Abgabe von AM auf Rechnung der KK schreibt die österreichische Arzneitaxverordnung die Gewährung von Nachlässen vor
· nach erfolgter Zulassung eines AM muss eine Aufnahme in das Heilmittelverzeichnis beantragt werden, das bringt mit sich, dass ein „Kassenpreis“ zwischen Hauptverband und Hersteller vereinbart wird, der unter dem behördlich genehmigten Preis liegt
Was beinhaltet das „Allgemeine Sozialversicherungsgesetz und der Gesamtvertrag“? 

· 99 % aller Österreicher sind krankenversichert, Finanzierung erfolgt durch Beiträge der Versicherten
· 24 Versicherungsträger sind für die Organisation zuständig (19 KK + 5 Versicherungsanstalten)
Was sind die Leistungen der Krankenversicherungen ? 
· Sachleistungen (Vorsorgeuntersuchung, Krankenbehandlung, Zahnbehandlung, Heilmittel )
· Geldleistungen ( Krankengeld, Wochengeld)
Wie erfolgt die Abrechnung von Heilmitteln ?

Patient hat Anspruch auf das im konkreten Fall notwendige Heilmittel, das in jeder öffentlichen Apotheke bezogen werden kann
· Heilmittel und Heilbehelfe dürfen auf Rechnung der Krankenversicherung von Apotheken nur abgegeben werden, wenn sie von einem im Vertragsverhältnis zur Krankenkasse stehenden Arzt verschrieben wurden und es im Heilmittelverzeichnis enthalten ist
· ist es jedoch nicht angeführt, erfolgt eine Übernahme der Kosten durch die KK nur bei vorheriger Einholung einer chef - und kontrollärztlichen Bewilligung 

Wie erfolgt die Abrechnung eines Heilbehelfes ?

Patient muss als Kostenbeteiligung eine Rezeptgebühr entrichten. Gebühr wird von Apotheke eingehoben und dem Krankenversicherungsträger  weitergegeben -> bei Vorliegen sozialer Schutzbedürftigkeit ist eine Befreiung von der Rezeptgebühr möglich

· zwischen dem Hauptverband der österreichischen Sozialversicherungsträger und der Österreichischen Apothekenkammer wurde unter Beitritt der Pharmazeutischen Gehaltskasse ein Gesamtvertrag abgeschlossen, welcher für Apotheker wirksam ist
· Rechnungslegung der Apotheken über die Kassenumsätze erfolgt ausschließlich über die pharmazeutische Gehaltskasse

Was beinhaltet das Preisauszeichnungsgesetz ?

· für alle Sachgüter und Leistungen besteht eine Preisauszeichnungspflicht, ausgenommen sind rezeptpflichtige AM
· sichtbar ausgestellte Waren (Schaufenster, Schaukästen) sind durch 
· Preisetiketten auf der Ware selbst oder durch Preisschilder so auszuzeichnen, dass man die Preise leicht lesen oder zuordnen kann
· Sachgüter, die nicht sichtbar zum Verkauf bereitgehalten werden, müssen nicht einzeln ausgezeichnet werden
Was beinhaltet das Medizinproduktegesetz ?

· regelt die Gesamtheit aller medizinischen Geräte, Bedarfsartikel, Produkte für die medizinische Labordiagnostik und medizinischen Hilfsmittel für Behinderte

Was sind Medizinprodukte ?

· Medizinproduktebereich ist durch eine ungeheure Produktvielfalt gekennzeichnet (Korrekturbrillen, Kontaktlinsen, Blutdruckmessgeräte, Pflaster, Verbandmaterialien, Stützstrümpfe, Schwangerschaftstests, Kondome ...)

· überwiegendes Einsatzgebiet haben Medizinprodukte im Bereich der professionellen ambulanten und stationären medizinischen Versorgung (Diagnostik, Therapie, Prophylaxe, Rehabilitation)
Was beinhaltet das Medizinproduktegesetz ?

· Medizinproduktegesetz regelt insbesondere Qualität, Sicherheit, Herstellung, Inverkehrbringen, Vertrieb, Anwendung, klinische Bewertung und die Prüfung von Medizinprodukten

· Medizinprodukte sind Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder andere Gegenstände.
Welchen Zweck haben Medizinprodukte ?

· Erkennung, Verhütung, Behandlung und Linderung von KH
· Erkennung, Überwachung, Behandlung und Linderung von KH
· Untersuchung, Veränderung oder zum Ersatz des anatomischen Aufbaus oder physiologischer Vorgänge
· Empfängnisregelung
· als Zeichen der Verkehrsfähigkeit von Medizinprodukten ist die CE- Kennzeichnung vorgesehen, darf jedoch nur angebracht werden, wenn es die grundlegenden Anforderungen erfüllt und  wenn eine Konformitätsbewertung durchgeführt wurde (Zulassungsverfahren)
Was beinhalten das Chemikaliengesetz und die Verordnungen zum Chemikaliengesetz ?

· Ziel ist der Schutz des Lebens und der Gesundheit des Menschen sowie der Umwelt vor mittelbar schädlichen Einwirkungen

· vom Geltungsbereich des Chemikaliengesetzes ausgenommen sind LM, Verzehrprodukte, kosmetische Mittel im Sinne des LMG sowie AM im Sinne des AMG

· als gefährliche Stoffe oder gefährliche Zubereitungen gelten jene, die mindestens eine der 15 gefährlichen Eigenschaften aufweisen:
· explosionsgefährlich

brandfördernd

· hochentzündlich


leicht entzündlich

· entzündlich



gesundheitsschädlich

· ätzend



reizend

· sehr giftig



giftig

· sensibilisierend


krebserzeugend


· fortpflanzungsgefährdend

erbgutverändernd

· umweltgefährlich

Gefährliche Stoffe unterliegen der Kennzeichnungspflicht.

Anzugeben sind :

· Name des gefährlichen Stoffes bzw. der in einer Zubereitung enthaltenen gefährlichen Stoffe

· Name und Anschrift des Herstellers, Importeurs oder Vertreibers

· vorgeschriebene Gefahrensymbole und Gefahrenbezeichnungen

· Hinweise auf besondere Gefahren (R –Sätze)

· Sicherheitsratschläge ( S- Sätze )

Was sind R- Sätze ?

· sind Hinweise auf besondere Gefahren ( sehr giftig, reizt die Atmungsorgane.)
Was sind S – Sätze ?

· sind Sicherheitsratschläge (unter Verschluss aufbewahren, vor Hitze schützen)
R- und S- Sätze sind im Anhang zur Chemikalienverordnung aufgelistet

Wie sind gefährliche Stoffe verpackt ?
Sie müssen stabil, dicht, sicher sein und keine Verwechslungsmöglichkeit mit Trinkgefäßen, Getränkeflaschen, Behältnissen für Nahrungs – oder AM  oder Kosmetika zulassen.

Sehr giftige, giftige oder ätzende Stoffe oder Zubereitungen, die im Einzelhandel angeboten werden oder für jedermann erhältlich sind, müssen kindersichere Verschlüsse haben.
Wo sind Gefahrenhinweise für Verpackungen notwendig ?
Stoffe und Zubereitungen, die giftig, sehr giftig, gesundheitsschädlich, leicht entzündlich sind

Was ist bei der Abgabe von gefährlichen Stoffen und Zubereitungen zu beachten ? 

Für gefährliche Stoffe und Zubereitungen liegen in jeder Apotheke Sicherheitsdatenblätter auf, es enthält Angaben zu möglichen Gefahren, 

Erste – Hilfe – Maßnahmen, Handhabung und Lagerung sowie Hinweise zur Entsorgung

Apotheke hat beim Weiterverkauf gefährlicher Stoffe und Zubereitungen dem Empfänger bei der erstmaligen Abgabe ein Sicherheitsdatenblatt auszuhändigen.

Wie erfolgt die Abgabe von Giften?

Gifte sind Stoffe oder Zubereitungen, die sehr giftig, giftig oder gesundheitsschädlich sind. Sie müssen bei der Abgabe an nicht gewerbliche Letztverbraucher zusätzlich durch ein schwarzes Giftband mit den Angaben „Vorsicht Gift“ und „Bezugsbewilligung erforderlich“ gekennzeichnet sein

Zum Erwerb und zur Abgabe von Giften ist eine Berechtigung erforderlich (Apotheken, Inhaber einer Gewerbeberechtigung für die Herstellung von und den Großhandel mit AM, für die Herstellung von und den Großhandel mit Giften sowie Drogisten berechtigt)
Wer ist außerdem zum Erwerb berechtigt ?

· Inhaber einer Giftbezugsbewilligung (Giftbezugsschein oder Giftbezugslizenz)
· Universitäten, wissenschaftliche Institute und Schulen, Ärzte, und Tierärzte, soweit sie diese Gifte in Erfüllung ihrer Aufgaben benötigen
Wozu berechtigt der Giftbezugsschein ?

· Giftbezugsschein berechtigt zum einmaligen Bezug einer bestimmten Menge eines oder mehrerer Gifte (max. 3 Monate)
Wozu berechtigt die Giftbezugslizenz ?

· Giftbezugslizenz berechtigt zum mehrmaligen Bezug einer unbestimmten Menge eines oder mehrerer Gifte (max. 5 Jahre)
Was ist bei der Abgabe von giftigen und sehr giftigen Stoffen und Zubereitungen zu beachten ? folgende Vorgangsweise 
· Überprüfung der Bezugsberechtigung
· Nachweis der Identität des Erwerbers
· Eintragung des Giftes auf dem Giftbezugsschein durch den Abgeber
· Übergabe des Giftes (ordnungsgemäße Kennzeichnung , Verpackung)
· Bestätigung über den Empfang des Giftes durch den Erwerber auf der Giftempfangsbestätigung
· Eintragung im Giftvormerkbuch oder „Einordnung“ der Empfangsbestätigung
· Eintragung der Giftabgabe in die Giftlagerkartei
· Alle Eintragungen sind 7 Jahre aufzubewahren
· Gifte dürfen nicht versandt werden

· bei der Abgabe von gesundheitsschädlichen (mindergiftigen ) Stoffen ist der Empfänger ausdrücklich auf die gefährlichen Eigenschaften des Giftes und entsprechende Vorsichtsmaßnahmen hinzuweisen
Welche Bedeutung hat das Lebensmittelgesetz ?

· hat Bedeutung zur Abgrenzung von AM zu LM, Verzehrprodukten und kosmetischen Mitteln
Was sind Verzehrprodukte ?

Verzehrprodukte sind Stoffe, die dafür bestimmt sind, gegessen, gekaut oder getrunken zu werden, ohne überwiegend Ernährungs- oder Genusszwecken zu dienen oder AM zu sein
Was sind diätetische Lebensmittel ?

Diätetische LM sind LM besonderer Beschaffenheit, die für bestimmte Gruppen von Verbrauchern zu dem Zweck hergestellt wurden, die Zufuhr bestimmter Nährstoffe oder anderer ernährungsphysiologisch wirkender Stoffe zu steigern oder zu verringern. 

Sie tragen besonderen Ernährungsbedürfnissen bei Krankheiten, Mangelerscheinungen, Funktionsanomalien und Überempfindlichkeiten gegen einzelne LM oder deren Bestanteile, während der SW und Stillzeit, im Säuglings – und Kleinkindalter Rechnung und unterscheiden sich dadurch von LM vergleichbarer Art.
Wann dürfen Verzehrprodukte und Diätetische LM in Verkehr gebracht werden ?

Verzehrprodukte und Diätetische LM dürfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie vorher beim BM für soziale Sicherheit und Generationen angemeldet wurden; Behörde hat die angemeldete Ware mit Bescheid unverzüglich, längstens nach 3 Monaten zu untersagen, wenn sie den Vorschriften des LMG nicht entspricht

LMG verbietet gesundheitsbezogene Angaben beim Inverkehrbringen von LM, Verzehrprodukten oder Zusatzstoffen.
Was sind kosmetische Lebensmittel ?

Kosmetische LM sind Stoffe, die zur Reinigung, Pflege oder Vermittlung bestimmter Geruchseindrücke des Menschen, zur Beeinflussung des menschlichen Äußeren, zum Schutz der Haut oder zur Reinigung, Pflege oder Verbesserung des Gebrauches von Prothesen bestimmt sind.
Was beinhaltet das Produkthaftungsgesetz ?

Nach diesem Gesetz haften Hersteller und Importeure für den Ersatz des Schadens, wenn durch ein Produktfehler ein Mensch getötet, am Körper verletzt, seine Gesundheit geschädigt oder Eigentum beschädigt wird.

Wann ist ein Produkt fehlerhaft ?

Fehlerhaft ist ein Produkt immer dann, wenn es nicht jene Sicherheit bietet, die man unter Berücksichtigung aller Umstände erwarten kann. Für Sachschaden besteht ein Selbstbehalt. Ansprüche nach dem Produkthaftungsgesetz müssen innerhalb von 3 Jahren nach Bekanntwerden des Schadens und des Ersatzpflichtigen gerichtlich geltend gemacht werden

Vorschriften, die sich auf die in den Apotheken beschäftigten Personen beziehen

Was bestimmt das Apothekengesetz und die pharmazeutische Fachkräfteverordnung
Es bestimmt, dass in Apotheken neben pharmazeutischen Fachkräften auch Personal ohne pharmazeutische Ausbildung tätig sein darf

Wer sind pharmazeutische Fachkräfte ?

Apotheker und Aspiranten  (Aspiranten sind Magister der Pharmazie, die ihre einjährige praktische Ausbildung in einer Apotheke absolvieren)

Was sind Mitarbeiter ohne pharmazeutische Ausbildung ?

Apothekenhelfer, welche die kollektivvertraglich geregelte Ausbildung absolviert und die Apothekenhelferprüfung abgelegt haben und pharmazeutisch- kaufmännische Assistenten ( PKA)

Was regelt die Pharmazeutische Fachkräfteverordnung?

Pharmazeutische Fachkräfteverordnung regelt die Ausbildung, Prüfung und den Einsatz von pharmazeutischen Fachkräften.

Sie regelt, welche Tätigkeiten in der Apotheke ausschließlich durch pharmazeutische Fachkräfte erfolgen dürfen.

Was bestimmt die Abgrenzung ?

Abgrenzung bestimmt den Tätigkeitsbereich der Mitarbeiter ohne pharmazeutische Ausbildung.

Folgende Tätigkeiten dürfen nur von pharmazeutischen Fachkräften durchgeführt werden:

· Anfertigung von AM nach ärztlicher Verschreibung

· Abgabe von AM im Kleinverkehr

· Anfertigung von an die ärztliche Verschreibung gebundenen AM auf Vorrat (Elaboration)

· Ergänzung der Vorräte von der ärztlichen Verschreibung gebundenen AM in der Offizin (Defektur)

Mitarbeiter ohne pharmazeutische Ausbildung dürfen in der Apotheke eingesetzt werden:

· Hilfeleistung bei der Anfertigung von AM auf Vorrat außerhalb der Offizin

· Ergänzung der Vorräte von AM, deren Abgabe an die ärztliche Verordnung nicht gebunden ist, in der Offizin jedoch nur unter Beaufsichtigung eines Apothekers

Exkurs: Interessensvertretungen ( Berufsvertretungen)

Man unterscheidet zwischen freiwilligen Interessensvertretungen und gesetzlichen Interessensvertretungen:

· auf freiwilliger Mitgliedschaft beruhende Berufsvereinigung
· gesetzliche Interessensvertretungen:
· auf Gesetz beruhende Berufsvereinigungen mit Pflichtmitgliedschaft
Für die in der Apotheke tätigen Personen sind folgende Berufsvertretungen von Bedeutung:
· Österreichische Apothekerkammer:

· ist eine durch Gesetz eingerichtete Körperschaft öffentlichen Rechts, deren Zweck die Vertretung aller Apotheker ist
· ihr Sitz ist in Wien, in jedem Bundesland sind Landesgeschäftsstellen errichtet
· der Apothekerkammer gehören selbständige Apotheker und angestellte Apotheker an
· Aufgabe der Apothekenkammer:
· Vertretung des Apothekerstandes in der Öffentlichkeit
· Beratung von Behörden in Fragen des Apotheken – und Arzneimittelwesens
· Begutachtung von Gesetzesentwürfen
· Währung der Standeslehre  (Disziplinargerichtsbarkeit)
· Vermittlung in Streitigkeiten zwischen Mitgliedern
· Ausstellung von Bestätigungen und Zeugnissen und Führung eines Verzeichnisses aller Mitglieder
· Schaffen wirtschaftlicher Einrichtungen, Wohlfahrts – und Unterstützungseinrichtungen für die Mitglieder und deren Hinterbliebene
· Pharmazeutische Gehaltskasse für Österreich:

· ebenfalls Körperschaft öffentlichen Rechts
· Mitglieder sind selbständige und angestellte Apotheker
· keine Berufsvertretung, jedoch das Sozial, Wirtschafts – und Besoldungsinstitut der österreichischen Apotheker
· ihr obliegt:
· die Bemessung und Auszahlung aller in öffentlichen oder in Krankenhausapotheken angestellten Apotheker und Aspiranten
· Gewährung von Zuwendungen an Pharmazeuten und deren Hinterbliebene
· Verrechnung ärztlicher Verschreibungen, die von den Apotheken auf Rechung der KK abgegeben wurden
· unentgeltliche Stellenvermittlung für Mitglieder
· Kammer für Arbeiter und Angestellte:

· in jedem Bundesland besteht eine Kammer für Arbeiter und Angestellte
· sind berufen, die sozialen, wirtschaftlichen, beruflichen und kulturellen Interessen der Arbeitnehmer zu vertreten und zu fördern
· in der Apotheke sind alle nicht pharmazeutischen Arbeitnehmer Mitglied der Arbeiterkammer:
· Begutachtung von Gesetzesentwürfen
· Erstattung von Berichten und Vorschlägen an gesetzgebende Körperschaften und Behörden
· Maßnahmen zur Hebung der wirtschaftlichen und sozialen Lage der Arbeitnehmer
· Überwachung von Arbeitsbedingungen
· Freiwillige Interessensvertretungen mit Kollektivvertragsfähigkeit

· für selbständige Apotheker gibt es den Österreichischen Apothekerverband
· für angestellte Apotheker den Pharmazeutischen Reichsverband für Österreich
· beide haben ihren Sitz in Wien
· umfassende Gewerkschaftsorganisation in Ö ist der 1945 gegründete Österreichische Gewerkschaftsbund – ÖGB
· ÖGB besteht aus 15 Fachgewerkschaften
· Gewerkschaft der Privatangestellten (GPA) ist die größte Einzelgewerkschaft, sie ist für alle nicht pharmazeutischen Fachkräfte zuständig
Was beinhaltet die Apothekenbetriebsordnung und das Strafgesetzbuch ?

· ABO verbietet, Unberufenen Verschreibungen eines Arztes bekannt zu geben oder auf Grund der Verschreibung über die Art der Erkrankung einer Person Mitteilung zu machen
· über die Verschwiegenheitspflicht hinaus, stellt das Strafgesetzbuch die Verletzung von Berufsgeheimnissen unter Strafsanktion
· nach dem Strafgesetzbuch können der Apotheker oder seine Hilfskräfte bestraft werden, wenn sie ein Geheimnis offenbaren oder verwerten, das den Gesundheitszustand einer Person betrifft
· PKA haben strengstens Stillschweigen über alle Geschäftsvorgänge in der Apotheke zu wahren
· insbesondere dürfen sie Außenstehenden keine Mitteilungen über den Gesundheitszustand und über Krankheiten einer Person machen
· nach dem Strafgesetzbuch geschützt sind auch Geschäfts – oder Betriebsgeheimnisse sowie das Briefgeheimnis
